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(57) Abstract: The invention relates to a device for de- 
tecting one or several analytes in a sample, character- 
ized in that it comprises one or more reaction chambers 
and/or one or more reagent application channels, and 
one or more capillary systems and one or more nega- 
tive vessels. The invention also relates to a method for 
detecting one or more analytes in a sample fluid by vi- 
sualization of agglutination, characterized in that a) the 
sample fluid is brought into contact with a reagent, b) 
the reaction mixture is exposed to the effects of grav- 
itation or magnetism, wherein the reaction mixture is 
strained through the capillary system of the inventive 
device with a negative vessel connected to the inventive 
device, and c) the reaction between the analyte and the 
reagent is determined. The invention also relates to one 
such method wherein the reaction mixture is brought 
into contact with another reagent during step b). The 
invention further relates to a method wherein the order 
of the individual steps consisting of a) and b) are re- 
versed, particularly when the sample fluid is brought 
into contact with a reagent only during the effects of 
gravitation or magnetism. 

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft 
eine Vorrichtung zum Nachweis eines oder mehrerer 
Analyten in einer Probe, dadurch gekennzeichnet, dass 
sie eine oder mehrere Reaktionskammer/-kammern, 
und/oder einen oder mehrere Reagenzapplikations-Ka- 
nal/-Kanale, und ein oder mehrere Kapillarsystem(e) 
und ein oder mehrere Negativ-Gefass(e) umfasst. 

[Fortsetzung aufder ndchsten Seite J 
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Des weiteren betrifft die Erfindung ein Verfahren zum Nachweis eines oder mehrerer Analyten in einer Probenflussigkeit durch 
Sichtbarmachung von Agglutination, dadurch gekennzeichnet, dass man a) die Probenflussigkeit mit einem Reagenz in Kontakt 
bringt, b) das Reaktionsgemisch dem Einwirken von Gravitation oder Magnetismus aussetzt, wobei das Reaktionsgemisch das Kap- 
illarsystem der erfindungsgemassen Vorrichtung passiert, an welches sich ein Negativ-Gefass der erfindungsgemassen Vorrichtung 
anschliesst und c) die Reaktion zwischen dem Analyten und dem Reagenz bestimmt, und ein solches Verfahren, bei dem wahrend 
des Verfahrensschritts b) das Reaktionsgemisch mit einem weiteren Reagenz in Kontakt gebracht wird. Weiter betrifft die Erfind- 
ung ein solches genanntes Verfahren, wobei die Reihenfolge der einzelnen Verfahrensschritte aus a) und b) untereinander vertauscht 
wird, insbesondere das Inkontaktbringen der Probenflussigkeit mit einem Reagenz erst wahrend dem Einwirken von Gravitation 
oder Magnetismus erfolgt 
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GEANDERTE ANSPRUCHE 

[beim Internationalen Btiro am 12 September 2005 (12.09.05) eingegangen, 
urspriinglicher Anspruch 1 geandert, tibrige Anspniche unverandert] 

Anspriiche 

1 . Vorrichtung zum Nachweis eines oder mehrerer Analyten in einer Probe, um- 
5 fassend eine oder mehrere, zur Aufhahme einer Probe geeignete Reaktions- 

kammern (1) sowie optional einen oder mehrere Reagenzapplikations-Kanale 
(2) 5 mit einem oder mehreren, an die Reaktionskammern (1) oder den Rea- 
genzapplikations-Kanalen (2) sich anschlieflenden Kapillarsystemen (3), wo- 
bei sich ein oder mehrere Negativ-Gefafle (4) an das oder die Kapillarsysteme 
10 (3) anschlieBen. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei ein Kapillarsystem (3) mindestens eine 
Kapillare (3b) einer Kapillarebene (3a) umfasst oder eine oder mehrere Kapil- 
laren (3b) umfasst, die in eine oder mehrere Kapillarebenen (3 a) verjiingt sind. 

15 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, wobei das Kapillarsystem (3) sich ver- 
jiingenden Kapillarebenen (3 a) umfasst, welche untereinander angeordnet 
sind. 

20 4. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, wobei in jeder Kapillarebene 
(3b) mehrere Kapillaren (3b) nebeneinander angeordnet oder gebundelt sind. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei nebeneinander oder 
gebundelt angeordnete Kapillaren (3 b) einer Kapillarebene (3 a) Verbindungs- 

25 stege (8) aufweisen. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, wobei nebeneinander oder 
gebundelt angeordnete Kapillaren (3b) einer Kapillarebene (3 a) die gleiche 
Durchtrittsflache besitzen. 
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7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, wobei die Durchtrittsflache 
der Kapillarebenen (3a) umso kleiner wird, je weiter distal sie von der Reakti- 
onskammer (1) angeordnet sind. 

5 

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei die Kapillarebenen (3 a) 
des Kapillarsystems (3) durch Kammem verbunden sind, deren Durchtrittsfla- 
che vorzugsweise genauso groB ist, wie diejenige der groBten Kapillare (3b). 

10 9. Vorrichtang nach einem der Anspriiche 1 bis 8, wobei der Reagenzapplikati- 
ons-Kanal (2) das 1,2-fache Volumen im Vergleich zur Kapillare (3b) bzw. 
Kapillarsystem (3) plus Negativ-GefaB (4) umfasst. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 9, wobei das Negativ-GefaB (4) 
15 ein groBeres Volumen aufweist, als das Volumen des gepackten Sediments der 

eingesetzten Zellen oder Partikel. 

11. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, wobei das Negativ-GefaB (4) 
eine nach unten schmaler werdende Form, beispielhaft pfeilartig zugespitzt 

20 oder U-formig, aufweist. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11, von der ein oder mehrere 
Entlufftingskanal/~kanale (6), vorzugsweise vom oberen, breiteren Teil des 
Negativ-GefaBes, abzweigt/abzweigen. 

25 

13. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 12, wobei das Kapillarsystem (3) 
integraler Bestandteil des Tragerelements (5) ist. 

14. Verfahren zum Nachweis eines oder mehrerer Analyten in einer Probenfliis- 
30 sigkeit durch Sichtbarmachung yon Agglutination, dadurch gekennzeichnet, 

dass man 



GEANDERTES BLATT (ARTIKEL 19) 



WO 2005/090970 



3 



PCT/EP2005/001029 



a) die Probenfliissigkeit mit einem Reagenz in Kontakt bringt, 

b) das Reaktionsgemisch dem Einwirken von Gravitation oder Ma- 
gnetismus aussetzt, wobei das Reaktionsgemisch das Kapillar- 
system der Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 13 pas- 

5 siert, an welches sich ein Negativ-GefaB der Vorrichtung nach 

einem der Anspruche 1 bis 13 anschlieBt 

und 

c) die Reaktion zwischen dem Analyten und dem Reagenz be- 
stimmt. 

10 

15. Verfahren nach Anspruch 14, wobei wahrend des Verfahrensschritts b) das 
Reaktionsgemisch mit einem weiteren Reagenz in Kontakt gebracht wird. 

16. Verfahren nach Anspruch 14, wobei die Reihenfolge der einzelnen Verfah- 
15 rensschritte aus a) und b) untereinander vertauscht wird, insbesondere das In- 

kontaktbringen der Probenfliissigkeit mit einem Reagenz erst wahrend dem 
Einwirken von Gravitation oder Magnetismus erfolgt. 

17. Verfahren nach einem der Anspruche 14 bis 16, wobei die Probenfliissigkeit 
20 und/oder das Reagenz ein oder mehrere Partikel umfasst. 

18. Verfahren nach einem der Anspruche 14 bis 17, wobei die Reaktion optisch 
bestimmt wird. 

25 19. Verfahren nach einem der Anspruche 14 bis 18, wobei die Partikel eine natxir- 
liche Farbung aufweisen oder gefarbt sind. 

20. Verfahren nach einem der Anspruche 14 bis 19, wobei die Partikel farb~, ra- 
dio-, fluoreszenz- oder enzymmarkiert sind. 

30 
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21. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 20, wobei die Partikel Erythrozy- 
ten und/oder Thrombozyten und/oder Leukozyten bzw. Teile davon umfassen. 

22. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 21 , wobei die Partikel zur Ver- 
5 starkung der Reaktion mit proteolytischen Enzymen vorbehandelt werden. 

23. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 22, wobei Antikorper insbesonde- 
re gegen Peptide, Proteine, Kohlenhydrate, Lipide, Nukleinsauren, Viren, 
Bakterien, Parasiten, menschliche Zellen, tierische Zellen oder pflanzliche 

10 Zellen bzw. Teile davon an die Partikel gebunden sind. 

24. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 23, wobei Antigene oder andere 
Liganden, wie z.B. Peptide, Proteine, Kohlenhydrate, Lipide, Nukleinsauren, 
Viren, Bakterien, Parasiten, menschliche Zellen, tierische Zellen, pflanzliche 

15 Zellen oder Allergene bzw. Teile davon an die Partikel gebunden sind. 

25. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 24, wobei die Partikel insbeson- 
dere Polystyrol, Polybromstyrol, Gelatine, Melamin, polymerisierter Agarose 
oder Polymehtylmetacrylat umfassen. 

20 

26. Verfahren einem der Anspriiche 14 bis 25, wobei die Partikel magnetisch oder 
paramagnetisch sind. 

27. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 26, wobei die Probenmischung 
25 der Gravitation ausgesetzt wird, indem sie einer Zentrifugation unterworfen 

wird. 

28. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 27, wobei die Probenmischung 
Magnetismus ausgesetzt wird. 

30 
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29. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 28 5 wobei die Probenfliissigkeit 
menschliches, tierisches oder pflanzliches Material umfasst, insbesondere Blut 
oder Blutbestandteile. 

5 30. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 29, wobei das Reagenz insbeson- 
dere Antikorper, Testzellen, synthetische Partikel, Puffer oder Verstarkerlo- 
sungen, umfasst. 

31. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 30, wobei dem Reagenz Glyzerin 
10 oder andere Molekiile zur Erhohung der spezifischen Dichte der Losung zuge- 

fugt werden. 

32. Verwendung der Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 13 insbesonde- 
re in der blutgruppenserologischen Diagnostik, vorzugsweise zur Bestimmung 

15 von Blutgruppen, Antikorpem gegen Blutgruppenmerkmale, von Vertraglich- 

keiten zwischen Blutkonserve und Empfanger, zur Bestimmung von Throm- 
bozytenmerkmalen und gegen Thrombozyten gerichteten Antikorpem, zur Be- 
stimmung von Leukozytenmerkmalen und gegen Leukozyten gerichteten An- 
tikorpem, zum Nachweis hamagglutinierender Viren, zum Nachweis von An- 

20 tikorpern gegen Proteine, Viren, Bakterien, Parasiten, zum Nachweis viraler 

oder bakterieller oder parasitarer oder anderer Antigene und/oder zum Nach- 
weis von Autoantikorpern und gegen Allergene gerichteten Antikorpem. 
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